2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Laborteknic SRL, declaramos bajo juramento, en los
términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos Médicos para
Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 Cumple las normas técnicas IEC 61010-1 "Requisitos de seguridad de equipos
eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 1: Requisitos generales" e IEC 61010-2-
101 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte
2-101: Requisitos particulares para equipos meédicos para diagnéstico in vitro (DIV) ,
conservandose la documentacion respaldatoria a disposicion de las autoridades en el domicilio
de la empresa.

Numero de PM:

2734-283

Nombre técnico del producto:

15-150 Equipos de Inmunofluorescencia

Nombre comercial:

1) BioSystems MIRA
2) BioSystems ARA

Modelos:

1) 0651R2000-11
2) No Aplica

Presentaciones:
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1) Codigo 84400: (MIRA). Microscopio de inmunofluorescencia, presenta una caja con:
- Microscopio MIRA

- Instrucciones de desembalaje, suministrada mediante QR en la etiqueta de embalaje
- Hoja de certificado de analisis

- Cajas de accesorios

a. Conjunto optico (1)

b. Conjunto &ptico (II)

c. Objetivos

» Codigo XXX02 Objetivo 2x

» Codigo XXX10 Objetivo 10x

» Codigo XXX20 Objetivo 20x

» Codigo XXX40 Objetivo 40x

d. Bandeja

e. Portaobjetos de calibracion

f. Cable de alimentacion

g. Fusibles

i. Empufaduras

2) Codigo 84500: Plataforma de gestion de laboratorio (ARA), suministrada virtualmente.

Uso previsto:

1) El microscopio automatizado MIRA, se utiliza para captar imagenes de

fluorescencia obtenidas a partir de muestras de suero humano mediante inmunofluorescencia
indirecta sobre sustratos fijados en portaobjetos, y esta pensado como ayuda en la deteccion y
clasificacion de anticuerpos autoinmunes. Esta optimizado para funcionar con los dispositivos IFA
de BioSystems. Solo para uso profesional exclusivo en laboratorios clinicos.

2) La plataforma ARA es una interfaz de software que facilita la interaccion entre el procesador
iPRO y el microscopio MIRA, que permite la carga, el analisis y la gestidon de las imagenes
obtenidas en el microscopio, y que esta concebida para ayudar en la deteccion y clasificacion de
anticuerpos autoinmunes. Esta optimizada para funcionar con los dispositivos IFA de
BioSystems. Solo para uso profesional exclusivo en laboratorios clinicos

Periodo de vida util:

Periodo de vida util:

1) y 2) No Aplica

condiciones de conservacion:
1) De -20 a 60 °C

2) No Aplica

Nombre y domicilio del fabricante:

BioSystems S.A, Costa brava 30, 08030, Barcelona, Espafia

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 18 febrero 2026

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
SNMat anMat

GOMEZ lan Christian Matias

BIRMAN Ariel Fernando CUIL 20360879985

CUIL 20215224814

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 2734-283

Ciudad de Buenos Aires a los dias 18 febrero 2026
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Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello ? Firma y Sello
b

R anMat
,', TERRIZZANO Maria Lorengz
anMaAt CUIL 23242965604 !

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000460-26-4

INDUNl Firmado digitalmente

por INDUNI Andrea

Andrea Susana
Fecha: 2026.03.03
Susana 14:37:40 -03'00'
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